REQUERIMENTO DE INFORMAQAO N° |, de 2017.
(Do Sr. Luiz Carlos Hauly)

Requer informagbes ao Ministro de
Estado da Saude em relacdo a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Senhor Presidente,

Requeiro com base no artigo 50, § 2° da Constituicao Federal, e na
forma dos artigos 115 e 116 do Regimento Interno da Camara dos Deputados, que ouvida
a Mesa sejam solicitadas ao Miinstério da Saude, em relagcdo a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria, nos seguintes termos:

¢ Quais as medidas efetivas tomadas pela ANVISA a fim de colocar em pratica o
disposto na Resolucdo n°15, de 15 de marco de 20127

e Quantos séo e guais sdo o0s estabelecimentos de salde que estdo sujeitos ao
cumprimento da RDC 15/2012, discriminando por unidades da federacéo e municipios?

¢ Quais foram as penalidades aplicadas pelo ndo cumprimento da RDC 15/2012,
bem como o nimero de estabelecimento fiscalizados e punidos, discriminados por estados e
municipios.

e Quantos e quais foram os estabelecimentos de saude fiscalizados pela ANVISA
no que pertine ao cumprimento da RDC 15/2012, bem como especificar os diagnésticos
guanto ao cumprimento da referida RDC?

e Se ha o previsdo na RDC 15/2012 o monitoramento dos vencimentos em

todo local de armanezamento do estabelecimento hospitalar ou clinica?

e Se ha previsdo na RDC 15/2012 da inclusao de informacgdes de controle de

descarte de instrumentos, bens de consumo e explantes?



Justificativa

Nos termos da Resolucéo n° 15, de 15 de marco de 2012, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, tornou-se obrigatoria a implantacdo das boas préticas
para o funcionamento dos servigcos que realizam o processamento de produtos para a
saude.

Pela leitura da referida Resolugdo a medida visa a seguranga do paciente e
dos profissionais envolvidos nos diversos hospitais e clinicas médicas, ou seja, agueles
prestados pelo e dentro das instalacdes desses estabelecimentos hospitalares e, em
especial, "nos Centros de Material e Esterilizacdo - CME dos servi¢cos de salde publicos e
privados, civis e militares, e as empresas processadoras envolvidas no processamento de
produtos para saude"(artigo 2°, RDC 15/12).

Como contido no artigo 112 da Resolucdo n°15/2012, para o0s

estabelecimentos de saude abrangidos pelas normas ali dispostas foi fixado 0 prazo de

24 (vinte e guatro) meses a fim de promoverem as adequacdes necessdarias aquele

Regulamento Técnico, isto é, em 15 de marco de 2014 o prazo _para promover

referidas adequacdes foi expirado e hoje, como autorizado pelo artigo 113 da citada

Resolucdo RDC 15/12-ANVISA essa ndao adequacdo pelos estabelecimentos de saude
esta possibilitando e ja vem ocorrendo autuacbes fiscais pelo fato da omisséo
constituir infracdo sanitaria, nos termos da Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Mais ainda, as adequacfes de boas praticas estabelecidas naquele normativo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA traz como imediata consequéncia a
rastreabilidade de produtos utilizados nos diversos nosocomios do Pais e possibilitam a
transparéncia de produtos e servicos nas areas mencionadas, tornando cada vez mais
dificil e muito das vezes impossibilitando o aparecimento das mafias hospitalares que
atuam sejam na comercializacéo de proteses, como de materiais e insumos.

Sendo assim, as respostas para as presentes questbes € de fundamental
importancia no sentido de aferir se a ANVISA vem conseguindo implementar a
fiscalizacdo desejada em numero e qualidade satisfatdrias, bem como detectar quais os
instrumentos que poderdo ser utilizados para o Brasil conseguir plena transparéncia
nessa area de saude e rastreabilidade de materiais, medicamentos e insumos

hospitalares.

Sala das Sessdes, em marco de 2017.

Deputado LUIZ CARLOS HAULY



(PSDB-PR)



